KISA URUN BILGIiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
LACIPIL 4 mg film tablet

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Her tablette;

Etkin madde:
Lasidipin........c.coovviiiiiiiniinnnnen. 4 mg

Yardimci1 maddeler:
Laktoz monohidrat..................... 197,00 mg
Laktoz monohidrat (spreyle kurutulmus).... 58,25 mg

Diger yardime1 maddeler i¢in Boliim 6.1°e bakiniz

3. FARMASOTIK FORM

Film tablet

Her iki yiiziinde ¢entik (gorsel amaghdir) bulunan, beyaz renkli oval, bikonveks tabletler
halindedir. Tablet esit parcalara bolinmemeli ve kirilmamalidir. Tabletleri bir bardak su ile
biitiin olarak yutulmalidir.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

Hipertansiyon tedavisinde, tek basina veya beta blokorler, diiiretikler ve anjiyotensin
doniistiirticii enzim (ADE) inhibitorleri gibi diger antihipertansif ilaglarla birlikte kullanilir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama sikhig ve siiresi:

Doktor tarafindan baska sekilde tavsiye edilmedigi takdirde;

Tavsiye edilen baslangi¢ dozu giinde bir defa 4 mg’dir. LACIPIL yiyeceklere bagl olmaksizin
giiniin herhangi bir zamaninda alinabilir. Gerekirse, doz tiim farmakolojik etkilerini géstermesi
icin yeterli bir siire verildikten sonra 6 mg’a yiikseltilebilir. Pratikte bu uygulama, klinik tablo
dozu daha cabuk yiikseltmeyi gerektirmedik¢e 3-4 haftadan az olmamalidir. 6 mg/giin
tizerindeki dozlarin anlamli derecede daha etkili oldugu gosterilmemistir.

Uygulama sekli:
Her giin ayni saatte, tercihen sabah alinmalidir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:
Karaciger yetmezligi:
Lasidipin baglica karaciger tarafindan metabolize edilir ve bu nedenle karaciger yetmezligi

olan hastalarda LACIPiL'i%ul%i%gyg%gﬁl%@p%i@ﬁgialui%z\égnhmﬁ)tansif etki artabilir. Bu hastalar
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Bobrek yetmezligi: LACIPIL bobreklerden atilmadigi i¢in bdbrek hastalarinda dozun
degistirilmesine gerek kalmaz.

Pediyatrik popiilasyon: Cocuklarda LACIPIL ile ilgili klinik deneyim yoktur.
Geriatrik popiilasyon: Doz ayarlanmasina gerek yoktur. Tedavi siiresiz devam ettirilebilir.

4.3. Kontrendikasyonlar
[lacin bilesimindeki etkin maddeye veya bolim 6.1°de listelenen yardimc1 maddelerden
herhangi birine asir1 duyarlilik hallerinde kullanilmamalidir.

Dihidropiridinler ile 6nceden alerjik reaksiyon gosteren hastalarda capraz reaksiyon riski
nedeniyle ¢cok dikkatli kullanilmalidir.

Diger kalsiyum antagonistlerinde oldugu gibi, kardiyojenik sok ve kararsiz anjina gelisen
hastalarda LACIPIL kesilmelidir. Ek olarak, dihidropiridinlerin aort stenozu olan hastalarda
koroner arter kan akisini azalttign gosterildiginden LACIPIL’in bu hastalarda kullanilmasi
kontrendikedir.

LACIPIL miyokard enfarktiisii sirasinda ya da 1 ay i¢inde kullanilmamalidir.

Ender goriilen kalitsal bir durum sebebiyle LACIPIL’in igerigindeki yardimci maddeyle
gecimsizlik yasayabilecek olan hastalarda LACIPIL’in kullanimi kontrendikedir (bkz. Boliim
4.4).

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

LACIPIL ile yapilan galigmalarda sinoatriyel diigiimiin (SA) spontan fonksiyonlarmi
etkilemedigi veya atriyoventrikiiler diigiimde (AV) iletim uzamasina neden olmadigi
gorilmistiir. Ancak; kalsiyum antagonistlerinin SA ve AV diiglimleri teorik olarak
etkileyebilecegi diisliniilerek dnceden SA ve AV aktivitelerinde anormalligi olan hastalarda
dikkatli olunmalidir.

Diger dihidropiridin kalsiyum kanal antagonistlerinde bildirildigi gibi, lasidipin konjenital
veya edinsel QT uzamasi olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir. Lasidipin ayn1 zamanda QT
araligint uzattigr bilinen smif I ve I antiaritmikler, trisiklik antidepresanlar, bazi
antipsikotikler, antibiyotikler (6r. eritromisin) ve bazi antihistaminikler (6r. terfenadin) gibi
ilaglarla da dikkatli kullanilmalidir.

Diger kalsiyum antagonistleri gibi LACIPIL zayif kalp rezervi olan hastalarda dikkatli
kullanilmalidur.

Diger dihidropiridin kalsiyum antagonistlerinde oldugu gibi, LACIPIL stabil olmayan angina

p ektoris hastalarinda dlkkaggl A%%LI%MQMBM imza ile imzalanmustir.
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LACIPIL yakin zamanlarda miyokard infarktiisii gecirmis hastalarda dikkatli kullaniimalidar.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda dikkatli kullanilmalidir, ¢iinkii antihipertansif
etki artabilir.
Lasidipinin glukoz toleransini ya da diyabet kontroliinii bozduguna iliskin kanit yoktur.

Nadir kalitimsal galaktoz intoleransi, Lapp laktaz yetmezligi ya da glikoz galaktoz
malabsorpsiyon problemi olan hastalarin bu ilac1 kullanmamalar1 gerekir.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger antihipertansif ilaglar dahil hipotansif ilaglarla birlikte kullanildiginda (6rnegin
diiiretikler ve beta blokorler ve ADE inhibitorleri) LACIPIL’in hipotansif etkisi artabilir.
Bununla beraber beta blokorler ve diiiretikler gibi sik kullanilan antihipertansif ajanlarla
yapilan c¢aligmalarda veya digoksin, tolbutamid ve varfarinle higbir spesifik etkilesim
bildirilmemistir.

LACIPIL simetidinle birlikte verildiginde plazma seviyesi artabilir.
Lasidipin aloumin ve alfa-1-glikoproteine yiiksek oranda baglanir (>%95).

Diger dihidropiridinlerle oldugu gibi lasidipin biyoyararlanimi degisebileceginden greyfurt
veya greyfurt suyu ile birlikte alinmamalidir.

Klinik ¢calismalarda siklosporin ile tedavi edilen bobrek nakli uygulanmis hastalarda, lasidipin
siklosporinin neden oldugu glomeriiler filtrasyon hizi ve renal plazma akigindaki azalmay1
tersine gevirmistir.

Lasidipin sitokrom CYP3A4 ile metabolize oldugu bilindiginden ve bu yilizden giiclii
CYP3A4 inhibitorleri veya indiikleyicileri (6rn. rifampisin, itrakonazol) ile birlikte
verildiginde lasidipinin metabolizmas1 ve eliminasyonu ile etkilesebilir.

Lasidipin ve kortikoidler veya tetrakosaktidin birlikte kullanimi antihipertansif etkiyi
azaltabilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler
Pediyatrik popiilasyon :
Etkilesim ¢aligmasi yapilmamaistir.

4.6. Gebelik ve laktasyon
Genel tavsiye
Gebelik kategorisi: C

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56Q3NRZmxXSHY3S3kORG83MOFYRG83 Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys




Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar / Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
Cocuk dogurma potansiyeli olan kadinlarda kullanimda 6zel bir kontrasepsiyona gerek yoktur.
Gebelik planlayan kadinlarda genis 6lgiide, yiiksek dozda ve uzun siire kullanilmamalidir.

Hayvanlarda teratojenik etkisi oldugu gosterilen bazi kalsiyum kanal blokerlerine ragmen,
lasidipin ile yapilan hayvan c¢aligmalarinda malformasyon gozlenmemistir. Terap6tik araligin
cok lizerinde kullanilan dozlarda maternal toksisite kanit1 gdsterir bu da kemiklesmede olast
gecikmelere ve implantasyon oOncesi ve sonrasi kayiplarda artisa neden olur. Deney
hayvanlarindan elde edilen kanitlar, lasidipin kullanim1 sonras1 gebelik siiresinin uzamasina ve
rahim kaslarinin gevsemesi sebebiyle dogum siiresinde uzama ve dogumda zorluga yol a¢tigini
gostermektedir. Insan gebeliginde lasidipinin giivenlikigine iliskin veri bulunmamaktadir.

Gebelik donemi

LACIPIL’in gebelikteki giivenilirligi ile ilgili bilgiler bulunmamaktadir. Hayvan ¢alismalari,
biiyiime bozuklugu veya teratojenik etkisi olmadigini gostermistir (bkz. Béliim 5.3). LACIPIL,
gebelikte beklenen yararlari, fetiis veya yeni dogan tizerindeki advers etki olasiligindan fazla ise
kullanilmalidir. LACIPIL’in dogumda uterus kaslarinda gevsemeye neden olabilecegi ihtimali
g6z onilinde tutulmalidir (bkz. B6liim 5.3).

Hayvanlar iizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik, embriyonal/fetal gelisim, dogum veya dogum
sonras1 gelisim iizerindeki etkiler bakimindan yetersizdir (bkz. Boliim 5.3). Insanlara yénelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

LACIPIL gerekli olmadikga gebelik déneminde kullanilmamalidir.

Laktasyon donemi

Hayvan calismalarinda lasidipin ya da metabolitlerinin anne siitiine gegebildigi gozlenmistir.
LACIPIL emziren annelerde beklenen yararlari, bebek iizerindeki risklerinden fazla ise
kullanilmalidar.

Ureme yetenegi/Fertilite
LACIPIL’in iireme yetenegi (fertilite) iizerine etkisi olup olmadigna dair herhangi bir bilgi
bulunmamaktadir.

4.7. Arag¢ ve makine kullanimu iizerindeki etkiler
LACIPIL bas dénmesi yapabilir. Bas donmesi olan hastalar arag ve makine kullanmamalari
konusunda uyarilmalidir.

4.8. istenmeyen etkiler

Cok yaygin ve yaygin olarak rastlanan advers reaksiyonlarin sikligini belirlemede biiyiik
klinik calismalardan (dahili ve yayinlanmis) elde edilen veriler kullanilmigtir.

LACIPIL genellikle iyi tolere edilmistir. Bazi bireylerde periferal vazodilatasyon yapan
farmakolojik etkisine bagli olarak minor yan etkiler goriilmiistiir. (#) ile isaretli olan bu etkiler

gegicidir; aym dozda LACIRIL, fedavisi.uygwlanmastilg.kavholur.
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Cok yaygin >1/10

Yaygin >1/100 ve < 1/10

Yaygin olmayan >1.000 ve < 1/100

Seyrek >1/10.000 ve < 1/1.000

Cok seyrek < 1/10.000

Bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor)

Psikiyatrik hastaliklar
Cok seyrek: Depresyon

Sinir sistemi hastahklar:
Yaygin: Bas agrisi#, bag donmesi#
Cok seyrek: Tremor

Kardiyak hastaliklar

Yaygin: Palpitasyon#, tasikardi

Yaygin olmayan: Altta yatan anginanin siddetlenmesi, senkop, hipotansiyon

Diger dihidropiridinlerde oldugu gibi az sayida hastada, dzellikle tedavi baslangicinda altta
yatan anginanin siddetlenmesi bildirilmistir. Bu durum semptomatik iskemik kalp hastaligi
olan hastalarda daha olasidir.

Vaskiiler hastahiklar
Yaygin: Yiizde kizarma#

Gastrointestinal hastahiklar
Yaygin: Midede rahatsizlik, bulanti
Yaygin olmayan: Dis etinde hiperplazi

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Deri dokiintiisii (eritem ve kasintiy1 igeren)
Seyrek: Anjiyoddem, lirtiker

Kas-iskelet ve bag dokusu hastaliklar:
Seyrek: Kas kramplari

Bobrek ve idrar yolu hastaliklar
Yaygin: Politiri

Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastaliklar
Yaygin: Halsizlik, 6dem#

Arastirmalar

Yaygin: Geridonisiimli alkalingfosfatazantisk (kdinikrelarakianlamli artiglar sik degildir)
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Stipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi silipheli ilag advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiylik Oonem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin siirekli olarak izlenmesine
olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarimin herhangi bir siipheli advers reaksiyonu Tiirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne bildirmeleri gerekmektedir (www.titck.gov.tr; e-
posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35 99).

4.9. Doz asimu ve tedavisi

LACIPIL asir1 dozaj ile ilgili kaydedilmis higbir vaka yoktur.

Semptomlar ve belirtiler: En muhtemel yan etki uzun siireli periferal vazodilatasyona bagli
hipotansiyon ve tasikardidir. Bradikardi veya AV iletide uzama meydana gelebilir.

Tedavi: Spesifik bir antidotu yoktur. Kalp fonksiyonlari devamli kontrol edilmeli, uygun
destekleyici ve yardimer terapotik onlemlere bagvurulmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER

5.1. Farmakodinamik ozellikler

Farmakoterapotik grup: Kalsiyum kanal blokérleri, dihidropiridin tiirevleri
ATC kodu: CO8CA09

Etki mekanizmasi: Lasidipin damar diiz kaslarindaki kalsiyum kanallar1 {izerine giiglii
selektivitesi olan 0zgiin ve gii¢lii bir kalsiyum antagonistidir. Esas etkisi periferal arteriyolleri
genisleterek damar direncini azaltip kan basincini diigiirmektir.

Renal transplantasyon yapilan on hastali bir ¢alismada oral siklosporin uygulamasi ardindan
LACIPIL’in renal plazma akimi ve glomeriiler filtrasyon hizindaki akut diisiisii dnledigi
gosterilmistir. Tiim siklosporin tedavisi boyunca LACIPIL kullanan ve kullanmayan hastalar
arasinda renal plazma akimi ve glomertiler filtrasyon hiz1 agisindan fark saptanmamustir.

Saglikli goniilliilere oral 4 mg lasidipin uygulamasi ardindan QT araliginda minimal uzama
saptanmigtir.

Dort yillik randomize ¢ift-kor ELSA (Avrupa Lasidipin Ateroskleroz Calismasi) calismasinda,
ateroskleroz i¢in primer etkililik parametresi ultrasonografi yoluyla karotid intima-medya
kalinlig1 (IMT) 6l¢iimii olarak belirlenmistir. Lasidipin tedavisi uygulanan hastalarda alinan
sonug, anti-aterojenik etki ile tutarli olacak sekilde, IMT degiskenlerinde anlamli etkiler
oldugunu gostermistir.

5.2. Farmakokinetik 6zellikler

Genel ozellikler

Emilim: Lasidipin yiiksek derecede lipofilik bir bilesiktir. Oral uygulama ardindan
gastrointestinal sistemden hizla ancak zayif bir sekilde emilir. Karacigerde genis 6lgiide ilk

gee1s etkisine maruz kalur. Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Dagilim:
Mutlak biyoyararlanimi karacigerde ugradigi ilk gecis etkisine bagli olarak ortalama %10

civarindadir. Doruk plazma konsantrasyonuna 30-150 dakika arasinda ulasir.

Biyotransformasyon: Herhangi bir farmakolojik etkisi varsa da ¢ok diisiik olan dort esas
metaboliti vardir. Lasidipin baslica karacigerde hepatik metabolizma ile (P450 CYP3A4)
metabolize edilir. Karaciger enzimlerini indiiklemek ya da inhibe etmek gibi bir etkisi
kanitlanmamustir.

Eliminasyon: Alman dozun yaklasik %70’i metabolitleri seklinde fegesle, geri kalami
metabolitleri seklinde idrarla atilir. Ortalama eliminasyon yarilanma 6mri kararli durumda
13-19 saat arasindadir.

Dogrusallik/  dogrusal olmayan durum: Llasidipin farmakokinetigi, giinde bir kez
uygulandiginda 2-6 mg'lik terapdtik doz araliginda dogrusaldir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri
Yiiksek dozlarda lasidipin ile ilgili dnemli toksikolojik bulgular geri dontistimliidiir ve yiiksek
dozlarda kalsiyum kanal antagonistlerinin bilinen farmakolojik etkilerinden farkli degildir —
sicanlarda ve koOpeklerde miyokard kontraktilitesinde azalma ve dis eti hiperplazisi ve
sicanlarda konstipasyon gorilmiistiir.

Gebe siganlara veya tavsanlara lasidipin verildikten sonra higbir gelisim toksisitesi
goriilmemistir. Siganlarla yapilan bir fertilite ve iireme ¢alismasinda maternal toksik dozlarda
embriyotoksisite goriilmistir ve yiiksek dozlarda kalsiyum kanal antagonistlerinin
miyometriyum {izerindeki beklenen farmakolojik aktivitesiyle uyumlu olarak gestasyon
sliresinin arttig1 ve dogum sirasinda zorluk goriilmiistiir. Kalsiyum kanal antagonistlerinin
dogum sirasinda miyometriyumun normal fonksiyonunu farmakolojik olarak engelledigi ve
kontraktilitede azalmaya yol agtig1 bilinmektedir.

Bir dizi in vitro ve in vivo testte lasidipinin genotoksik olmadigi belirlenmistir. Farelerde
karsinojenik potansiyel kaniti yoktur. Siganlar ile yapilan bir karsinojenisite calismasinda,
diger kalsiyum antagonistlerinde oldugu gibi, testislerde selim intersitisyal hiicre timorlerinde
artis oldugu goriilmiistiir. Bununla birlikte, sicanlarda interstisyel hiicre hiperplazisinde ve
adenomlarda rolii olduguna inanilan endokrin mekanizmalar insanlarda s6z konusu degildir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1. Yardimer maddelerin listesi

Laktoz monohidrat (inek siitiinden elde edilir)

Laktoz monohidrat (spreyle kurutulmus) (inek siitiinden elde edilir)
Povidon K30

Magnezum stearat Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Opadry white OY-S-7335 (titanyum dioksit, hipromelloz)
Saf su

6.2. Gegimsizlikler
Bilinen bir ge¢imsizligi yoktur.

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel 6zel tedbirler
30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

LACIPIL film tablet 1siktan korunmali ve almincaya kadar aliiminyum folyo ambalaji
acilmamalidir.

Eger 2 mg’lik doz, 4 mg’lik tabletin yaris1 kirilarak alinmasi seklinde Onerilmisse
kullanilmayan diger yarim tablet orijinal folyo ambalaj i¢cinde saklanmali ve 48 saat i¢cinde
kullanilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
Cocuk emniyetli, bastirilarak agilan {izerine kagit katman eklenmis blister ambalajlarda
bulunmaktadir. 14 veya 28 tabletlik ambalajlarda sunulmaktadir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
Kullanilmamis olan iiriinler ya da atik materyaller “Tibbi Atiklarin Kontrolii Yonetmeligi”
ve “Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yonetmelikleri”ne uygun olarak imha edilmelidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GlaxoSmithKline Ilaglar1 San. ve Tic. A.S.
Biiytikdere Cad. No.173 1.Levent Plaza B Blok
34394 1.Levent/Istanbul

Telefon: 0212 339 44 00

Faks: 0212 339 45 00

8. RUHSAT NUMARASI
98/34

9. ILK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHI
11.12.1995

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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